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ZKRACENA INFORMACE O PRIPRAVKU CARVYKTI

NAZEV: CARVYKTI 3,2 x 1076 - 1 x 1078 buné&k infuzni disperse. LEKOVA FORMA: Infuzni disperse. UCINNA LATKA: Ciltakabtagen autoleucel. TERAPEUTICKE INDIKACE:
Pripravek CARVYKTI je indikovan k 1é¢bé dospélych pacientt s relabujicim a refrakternim mnohocetnym myelomem, ktefi podstoupili alespor jednu predchozi terapii zahrnujici
imunomodulator a inhibitor proteazomu, a ktefi béhem posledni IéEby vykazali progresi onemocnéni a jsou refrakterni na lenalidomid. KONTRAINDIKACE: Hypersenzitivita na
1é&ivou latku/Ié&ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1. Je tfeba zvazit kontraindikace lymfodepledni chemoterapie a podptrné Iééby. DAVKOVANI
A ZPUSOB PODANI: Pripravek CARVYKTI musi byt podavan v kvalifikovaném lé¢ebném centru. Lé¢ba ma byt zahajena pod vedenim a dohledem zdravotnického pracovnika se
zkuSenostmi s [éEbou hematologickych malignit a vySkoleného k podavani pfipravku CARVYKTI a v 1é€bé pacientl timto pfipravkem. Pfed podanim infuze musi mit kvalifikované
lé¢ebné centrum k dispozici nejméné 1 davku tocilizumabu pro pfipad syndromu z uvolnéni cytokind (CRS) a pfistup k dal$i davce béhem 8 hodin po kazdé pfedchozi davce (viz
bod 4.4). Ve vyjimecném pripadé, kdy tocilizumab neni dostupny kvuli nedostatku zaevidovaném v katalogu nedostatkovych lécivych pripravkt Evropské agentury pro lécivé pri-
pravky, musi byt pfed podanim infuze k dispozici jiné vhodné alternativy k 1é€bé CRS misto tocilizumabu. Pfed podanim infuze a béhem obdobi zotavovani musi byt k dispozici
vybaveni pro lé¢bu naléhavych stav(. Pfipravek CARVYKTI je uréen k autolognimu pouziti (viz bod 4.4). Léc¢ba sestava z jednorazové infuzni davky obsahujici disperzi CAR-po-
zitivnich Zivotaschopnych T-lymfocytd v jednom infuznim vaku. Cilova davka je 0,75 x 106 CAR-pozitivnich Zivotaschopnych T-lymfocytu/kg télesné hmotnosti (nepfesahuijici
1 x 108 CAR-pozitivnich zZivotaschopnych T-lymfocyt(). Pacienti s télesnou hmotnosti 100 kg a méné: 0,5- 1 x 10"6 CAR-pozitivnich Zivotaschopnych Tlymfocytl/kg télesné
hmotnosti. Pacienti s télesnou hmotnosti vy$si nez 100 kg: 0,5- 1 x 10"8 CAR-pozitivnich Zivotaschopnych T-lymfocytt (bez ohledu na télesnou hmotnost). Dal$i informace tyka-
jici se davky naleznete v pfilozeném informacénim listu Sarze (LIS). Pfeklenovaci Ié€ba Pred infuzi pfipravku CARVYKTI zvazte podani preklenovaci Ié¢by podle volby pfedepisuji-
ciho Iékare s cilem redukovat nadorovou néloz nebo stabilizovat onemocnéni (viz bod 4.4). Pfiprava pfed lé€bou - Lymfodepleéni rezim se musi odlozit, pokud ma pacient po
predchazejici preklenovaci 1é¢bé zavazné nezadouci Ucinky (vEetné klinicky vyznamné aktivni infekce, srdecni toxicity a plicni toxicity) (viz bod 5.1). Pfed zahajenim lymfodeplec¢-
niho rezimu musi byt potvrzena dostupnost pfipravku CARVYKTI. Lymfodeple¢ni rezim, sestavajici z cyklofosfamidu 300 mg/m2 intravenézné a fludarabinu 30 mg/m2 intravendz-
né, se musi podavat kazdy den po dobu 3 dni. Infuze pfipravku CARVYKTI se musi podat 5 az 7 dni po zahajeni lymfodeple¢niho rezimu. Pokud toxicita lymfodeple¢niho rezimu
neklesne na stuperi 1 nebo méné béhem doby del$i nez 14 dni, coz ma za nasledek odlozeni podani pfipravku CARVYKTI, musi se lymfodeple¢ni rezim podat znovu po nejméné
21 dnech od prvni davky prvniho lymfodeple¢niho rezimu. Ohledné Upravy davky cyklofosfamidu a fludarabinu si pfectéte odpovidajici souhrny Udaju o pfipravcich pro cyklofosfa-
mid a fludarabin. Premedikace V§em pacientim se 30 az 60 minut pfed infuzi pfipravku CARVYKTI musi podat nasledujici predinfuzni medikace: antipyretikum (650 az 1 000 mg
paracetamolu peroralné nebo intravendzné), antihistaminikum (25 az 50 mg difenhydraminu nebo jeho ekvivalentu peroralné nebo intravendzné). Systémové kortikosteroidy se
nemaiji profylakticky pouzivat, protoZe by mohly interferovat s aktivitou pfipravku CARVYKTI. Zvlastni populace Starsi pacienti Upacientd ve véku 2 65 let neni Uprava davky nutna.
Pacienti séropozitivni na virus hepatitidy B (HBV), virus hepatitidy C (HCV) nebo virus lidské imunodeficience (HIV) S vyrobou pFipravku CARVYKTI pro pacienty s pozitivnim
testem na HIV, aktivni HBV nebo aktivni HCV nejsou v sou¢asné dobé zadné zkuSenosti. Pfed odbérem bunék na vyrobu pfipravku se musi provést screening na HBV, HCV a HIV
a dalsi infekéni agens. Pediatricka populace - Bezpecnost a ucinnost ptipravku CARVYKTI u déti mladSich 18 let nebyly stanoveny. Nejsou dostupné zadné udaje. ZpUsob po-
dani Pripravek CARVYKTI je uréen pouze k intravenéznimu podani. NEPOUZIVEJTE leukodepleéni filtr. PFiprava pripravku CARVYKTI k infuzi: Pred infuzi a b&hem obdobi
zotavovani musi byt zaru¢ena dostupnost tocilizumabu, nebo vhodné alternativy pro vyjime¢né pfipady, kdy tocilizumab nebude dostupny kvuli nedostatku, ktery je zaevidovan
v katalogu nedostatkovych lécivych pfipravk( Evropské agentury pro lé¢ivé pfipravky, a vybaveni pro [é€bu naléhavych stavi. Pfed podanim infuze musi byt potvrzeno, Ze totoZnost
pacienta odpovida identifikatnim udajum pacienta uvedenym na kryokazeté s pfipravkem CARVYKTI, infuznim vaku a na informa¢nim listu $arze (viz bod 4.4). Lécivy pfipravek
se nesmi rozmrazit, dokud nebude mozné jej pouzit. Na¢asovani rozmrazeni pfipravku CARVYKTI a infuze se ma zkoordinovat; €as infuze je tfeba potvrdit pfedem a €as zahaje-
ni rozmrazovani se musi upravit tak, aby byl pfipravek CARVYKTI k dispozici pro infuzi, az bude pacient pfipraveny. Légivy pfipravek se ma podat ihned po rozmrazeni a infuze se
ma dokongit do 2,5 hodiny po rozmrazeni. Podrobny navod k pfipravé, podani, opatfenim, ktera je tfeba uginit pfi nahodné expozici a k likvidaci pfipravku CARVYKTI je uveden
v bode 6.6 SPC. TEHOTENSTVi A KOJENI: Neni doporuéeno b&hem t&hotenstvi a kojeni. U Zen ve fertilnim véku je nutna Géinna antikoncepce. KLINICKY VYZNAMNE NEZA-
DOUCI UCINKY A INTERAKCE: Neutropenie (90 %), pyrexie (85 %), CRS (83 %), trombocytopenie (60 %), anemie (60 %), muskuloskeletalni bolest (40 %), lymfopenie (38 %),
unava (35 %), leukopenie (34 %), hypotenze (34 %), hypogamaglobulinemie (33 %), prujem (32 %), infekce hornich cest dychacich (32 %), zvySeni aminotransferaz (26 %), bolest
hlavy (25 %), nauzea (23 %) a kaSel (22 %).HLH, neurologické toxicity, fatalni reakce. Zavazné nezadouci ucinky se objevily u 44%pacientd; zavaznymi nezadoucimi ucinky hla-
Senymi u22%pacientiibyly CRS (11%), pneumonie (9%), sepse (5%), virova infekce (5%), neutropenie (4%), obrnyhlavovych nervli (4%), ICANS (4%), encefalopatie (3%), infekce
hornich cest dychacich(3%), bakterialni infekce (2%), gastroenteritida (2%), febrilni neutropenie (2%), trombocytopenie (2%), hemofagocytarni lymfohistiocytéza (2%), motoricka
dysfunkce (2%), dyspnoe (2%), prijem (2%) a selhani ledvin (2%). ZVLASTNi UPOZORNENI: Sledovatelnost Musi byt spinény pozadavky na sledovatelnost bunéénych Iégivych
pfipravkd pro moderni terapie. Aby byla zajisténa sledovatelnost, musi byt po dobu 30 let po uplynuti doby pouzitelnosti Ié¢ivého pfipravku uchovavan zaznam s nazvem lécivého
pfipravku, ¢islem Sarze a jménem lé¢eného pacienta. Riziko syndromu uvolnéni cytokint (CRS) a neurologickych toxicit, véetné ICANS. Autologni podani Ptipravek CARVYKTI je
ur¢en vyhradné k autolognimu podani a za zadnych okolnosti se nesmi podat jinym pacientim. Pfipravek CARVYKTI se nesmi podat, pokud se informace na $titcich pfipravku
a informacnim listu Sarze neshoduiji s identitou pacienta. Klinické vySetreni pfed infuzi pfipravku CARVYKTI Infuze pfipravku CARVYKTI se musi odlozit, pokud ma pacient nékte-
ry z nasledujicich stavu: « « « klinicky vyznamna aktivni infekce nebo zanétlivé poruchy, nehematologicka toxicita lymfodepleéniho rezimu spocivajiciho v podavani cyklofosfamidu
a fludarabinu stupné = 3, kromé nauzey, zvraceni, prijmu nebo zacpy stupné 3. Infuze pfipravku CARVYKTI se musi odlozit, dokud se tyto pfihody neupravi na stuperi < 1, aktivni
reakce $tépu proti hostiteli. Upacientt s aktivnim vyznamnym onemocnénim centralniho nervového systému (CNS) nebo s neadekvatni funkci ledvin, jater, plic nebo srdce nebo
s takovymi stavy v anamnéze je vy$si pravdépodobnost, Ze budou zranitelnéjsi z pohledu nasledkll nize popsanych nezadoucich uginku a tito pacienti vyZaduji zvlastni pozornost.
S pouzitim pripravku CARVYKTI u pacientll s postizenim CNS myelomem nebo jinym stavajicim klinicky relevantnim onemocnénim CNS nejsou zadné zkugenosti. Uginnost/
bezpecnost pripravku CARVYKTI u pacientt dfive IéEenych jinymi anti-BCMA terapiemi neni znama. Oucinnosti/bezpecnosti piipravku CARVYKTI u opakované Ié¢enych pacien-
tl jsou k dispozici omezené dlikazy.Pacienti maji byt sledovani po dobu 48 hodin po infuzi. U pacientl s aktivni infekci je nutno Ié¢bu odloZit. Objevuji se zavazné infekce, reakti-
vace viri, PML a dal$i. U pacientt s vysokym rizikem je nutna peéliva klinicka kontrola. SKLADOVANI: Pripravek CARVYKTI se musi uchovavat a prepravovat v plynné fazi ka-
palného dusiku (=-120 °C) a musi zUstat zmrazeny, dokud nebude pacient pfipraven k Ié¢bé, aby se zajistilo, Ze k podani pacientovi budou k dispozici Zivotaschopné buriky.
Rozmrazenym Ié&ivym pfipravkem se nesmi tfepat, nesmi se znovu zmrazovat ani davat do chladnigky. Infuzni vak uchovavejte v hlinikové kryokazeté. BALENI A OBSAH: Jeden
infuzni vak pfipravku CARVYKTI obsahuje buné¢nou disperzi ciltakabtagenu autoleucelu obsahujici 3,2 x 1076 - 1 x 10"8 CAR-pozitivnich Zivotaschopnych T-lymfocytl suspen-
dovanych v kryokonzervaénim roztoku. Infuzni vak obsahuje 30 nebo 70 ml infuzni disperze. Pomocnou latkou je roztok (Cryostor CS5) pouzivany k uchovani zmrazenych bunék
(viz bod 2, Pipravek CARVYKTI obsahuje DMSO a kanamycin). Tento légivy pripravek obsahuje geneticky modifikované lidské buriky. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI:
Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgie. REGISTRACNI CISLA: EU/1/22/1648/001 DATUM POSLEDNI REVIZE TEXTU: 18/9/2025 VYDEJ
A UHRADA LECIVEHO PRIPRAVKU: Légivy pfipravek je vazan na IékaFsky predpis a neni hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi. Podrobné informace najdete v Souhrnu
dajt o pfipravku, v pisemné informaci pro uZivatele nebo na adrese: JANSSEN-CILAG s.r.0., Walterovo namésti 329/1, 158 00 Praha 5 - Jinonice, Ceska republika.

ZKRACENA INFORMACE O PRIPRAVKU IMBRUVICA

NAZEV: IMBRUVICA 140 mg tvrdé tobolky, IMBRUVICA 140 mg potahované tablety, IMBRUVICA 280 mg potahované tablety, IMBRUVICA 420 mg potahované tablety, IMBRUVI-
CA 560 mg potahované tablety. UCINNA LATKA: ibrutinib. TERAPEUTICKE INDIKACE: v kombinaci s rituximabem, cyklofosfamidem, doxorubicinem, vinkristinem a prednisolo-
nem (IMBRUVICA + R-CHOP), ktery se stfida s R-DHAP (nebo R-DHAOX) bez prfipravku IMBRUVICA, po kterém nasleduje monoterapie pfipravkem IMBRUVICA, je indikovan
k IéEbé dospélych pacientt s dosud nelééenym lymfomem z plastovych bunék (mantle cell lymphoma, MCL), ktefi by byli vhodni k autologni transplantaci kmenovych bunék
(ASCT); v monoterapii indikovan k 1é¢bé dospélych pacientli s relabujicim nebo refrakternim MCL; v monoterapii nebo v kombinaci s rituximabem nebo obinutuzumabem nebo
venetoklaxem indikovan k 1é¢bé dospélych pacientd s dosud nelé¢enou chronickou lymfocytarni leukemii (CLL); v monoterapii nebo v kominaci s bendamustinem a rituximabem
(BR) indikovan k 1é¢bé dospélych pacientt s CLL, ktefi podstoupili alespori jednu pfedchozi terapii; v monoterapii indikovan k Iéébé dospélych pacientl s Waldenstrémovou mak-
roglobulinemii (WM), ktefi jiz podstoupili alespori jednu predchozi terapii, nebo v prvni linii u pacientt, u nichZ neni vhodna chemoimunoterapie. Pfipravek IMBRUVICA v kombina-
ci s rituximabem je indikovan k 16&bé& dospélych pacientd s WM. DAVKOVANI: Doporuéena davka pro léébu MCL je 560 mg denné. Doporudena davka k 1é¢bé CLL a WM, bud
v monoterapii nebo v kombinaci, je 420 mg jednou denné. Lécba ma pokracovat az do progrese onemocnéni nebo dokud neprestane byt pacientem tolerovana. V kombinaci
s venetoklaxem pfi [éEbé CLL se ma pripravek IMBRUVICA podavat 3 cykly v monoteapii po kterych nasleduje 12 cykl( v kombinaci s venetoklaxem. V kombinaci s anti-CD20
terapii se doporuéuje podat pripravek IMBRUVICA pFed anti-CD20 terapii, pokud se podavaiji ve stejny den. BliZe: viz Gplna informace o pFipravku (SPC). UPRAVY DAVKOVANI:
Davku je nutné omezit na 280 mg 1x denné v pfipadé, Ze je pfipravek uzivan spoleéné se stfedné silnymi inhibitory CYP3A4 (napft. flukonazol, erytromycin, amprenavir, aprepitant,
atazanavir, ciprofloxacin, krizotinib, diltiazem, fosamprenavir, imatinib, verapamil, amiodaron, dronedaron). Davku pfipravku je nutné omezit na 140 mg 1x denné nebo vysadit az
na 7 dni v pfipadé, Ze je uzivan spole¢né se silnymi inhibitory CYP3A4 (napf. ketokonazol, indinavir, nelfinavir, ritonavir, sachinavir, klaritromycin, telitromycin, itrakonazol, nefazo-



don, kobicistat, vorikonazol a posakonazol). Lécba pfipravkem IMBRUVICA ma byt pferuSena pfi kazdém novém vyskytu nebo zhor$eni srde¢niho selhani na stupen 2, srde¢ni
arytmie na stupen 3, nehematologické toxicity na stupef = 3, neutropenie s infekci nebo hore¢kou na stuperi 3 nebo vys$si nebo hematologickych toxicit na stuperi 4. Jakmile pfi-
znaky toxicity ustoupi na 1. stupen nebo k vychozimu stavu (uzdraveni), obnovte Ié¢bu pfipravkem IMBRUVICA v doporu¢ené davce. V pfipadé nehematologickych toxicit stupné
3 nebo 4, neutropenie s infekci nebo horeckou stupné 3 nebo 4 nebo hematologickych toxicit stupné 4 pfi prvnim vyskytu toxicity obnovte 1é¢bu po odeznéni toxicity davkou 560 mg
denné (u MCL) nebo 420 mg denné (u CLL/WM). Pfi druhém vyskytu obnovte IéEbu po odeznéni toxicity davkou 420 mg (u MCL), resp. 280 mg denné (u CLL/WM). Pi tfetim vy-
skytu obnovte IéEbu po odeznéni toxicity davkou 280 mg (u MCL), resp. 140 mg denné (u CLL/WM). PFi &tvrtém vyskytu takové toxicity pfipravek IMBRUVICA vysadte. V pfipadé
srde¢niho selhani stupné 2 pfi prvnim vyskytu toxicity obnovte Ié¢bu po odeznéni toxicity davkou 420 mg denné (u MCL) nebo 280 mg denné (u CLL/WM). Pfi druhém vyskytu
obnovte [éEbu po odeznéni toxicity davkou 280 mg (u MCL), resp. 140 mg denné (u CLL/WM). P¥i tfetim vyskytu takové toxicity pfipravek IMBRUVICA vysadte. V pfipadé srde¢ni
arytmie stupné 3 pfi prvnim vyskytu toxicity obnovte IéEbu po odeznéni toxicity davkou 420 mg denné (u MCL) nebo 280 mg denné (u CLL/WM). P¥i druhém vyskytu takové toxici-
ty pripravek IMBRUVICA vysadte. V pfipadé srde¢niho selhani stupné 3 nebo 4 nebo srde¢ni arytmie stupné 4 pfipravek IBRUVICA vysadte jiz v pfipadé prvniho vyskytu takové
toxicity. Nesmi se uZivat s grapefruitovou $tavou nebo plody pomeran&ovniku hotkého (inhibice CYP3A4). Blize: viz Giplna informace o pfipravku (SPC). ZVLASTNIi POPULACE:
Porucha funkce ledvin: Pacientim s téZkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu niz$i nez 30 ml/min) Ize podavat pfipravek pouze tehdy, pokud pfinos Iécby prevysi jeji
rizika, a u pacienta jsou peclivé sledovany znamky toxicity. Porucha funkce jater: U pacientd s lehkou poruchou funkce jater (Child-Pugh A) je doporu¢ena davka 280 mg denné.
U pacientu se stfedné tézkou poruchou funkce jater (Child-Pugh B) je doporu¢ena davka 140 mg denné. Podavani pfipravku pacientim s téZkou poruchou funkce jater (Child-Pu-
gh C) se nedoporucuje. Pediatricka populace: Pfipravek IMBRUVICA se u déti a dospivajicich nedoporucuje, protoze jeho Gc€innost nebyla dosud stanovena. V sou€asnosti do-
stupné Udaje u pacient(i s non-Hodgkinskym lymfomem ze zralych B-bunék jsou podrobnéji popsany bliZe v GipIné informaci o pfipravku (SPC). ZVLASTNi UPOZORNENI:* Priho-
dy souvisejici s krvacenim: U pacientl 1éCenych pfipravkem IMBRUVICA byly hlaSeny krvacivé pfihody s trombocytopenii i bez trombocytopenie. Mezi tyto pfihody patfi drobné
krvacivé pfihody, jako jsou kontuze, epistaxe a petechie; a velké krvacivé pfihody, nékteré fatalni, véetné gastrointestinalniho krvaceni, intrakranialniho krvaceni a hematurie.
Warfarin a dal$i antagonisté vitaminu K se nemaji podavat sou¢asné s pfipravkem IMBRUVICA. Soubézné uzivani pfipravku IMBRUVICA spolu s antikoagulancii nebo s [é¢ivymi
pFipravky, které inhibuji funkci tromobocytu (antiagregancia), zvySuje riziko zavazného krvaceni. Sledujte znamky a pfiznaky krvaceni. Je tfeba vyhnout se nékterym dopliikim
stravy, jako jsou rybi olej a pfipravky obsahujici vitamin E. Podavani pfipravku IMBRUVICA je tfeba prerusit na dobu alespori 3-7 dnli pfed a po operaci v zavislosti na druhu chi-
rurgického zakroku a riziku krvaceni. Leukostaza: U pacientl Ié€enych pfipravkem IMBRUVICA byly hlaSeny pfipady leukostazy. Vysoky pocet cirkulujicich lymfocytd (> 400 000/ul)
muze vést ke zvySeni rizika. ZvaZte docasné preruseni IéCby pripravkem. Pacienty je tfeba peclivé sledovat. Zajistéte podplrnou pédi, véetné hydratace a/nebo cytoredukce, pokud
je indikovana. Ruptura sleziny: Po vysazeni |é¢by pfipravkem IMBRUVICA byly hlaSeny pfipady ruptury sleziny. Pfi preruSeni nebo ukonéeni 1écby pFipravkem IMBRUVICA je
nutno peclivé sledovat stav onemocnéni a velikost sleziny (napf. klinickym vyS$etfenim, ultrazvukem). Pacienti, u kterych se vyvinou bolesti v levé horni ¢asti bficha nebo v ramenu,
musi byt vySetfeni, pfi¢emz je nutno uvazovat o diagnéze ruptury sleziny. Infekce: U pacientd ma byt sledovan vyskyt horec¢ky, abnormalnich vysledku jaternich testd, neutropenie
a infekce, a dle indikace ma byt zahajena odpovidajici protiinfekéni terapie. U pacientl se zvySenym rizikem oportunnich infekci zvazte profylaxi podle standardu péce. Lékafi by
meéli uvazovat o progresivni multifokalni leukoencefalopatii (PML) pfi diferencialni diagnéze u pacientli s novymi nebo zhorSujicimi se neurologickymi, kognitivnimi nebo behavio-
rélnimi zndmkami nebo pfiznaky. Jaterni prihody: U pacientt l1é¢enych piipravkem IMBRUVICA se vyskytly pfipady hepatotoxicity, reaktivace hepatitidy B a pfipady hepatitidy E,
kterd maze byt chronicka. U pacientl 1é¢enych pripravkem IMBRUVICA se vyskytlo selhani jater, véetné fatalnich pfihod. Pfed zahajenim Ié¢by pfipravkem IMBRUVICA se maji
vyhodnotit funkce jater a stav virové hepatitidy. U pacienttd maji byt béhem Ié¢by pravidelné sledovany zmény parametrd jaternich funkci. Pokud je klinicky indikovano, ma byt
podle mistnich lékafskych doporuéeni provedeno stanoveni virové zatéze a sérologické testovani, tykajici se infekéni hepatitidy. Cytopenie: U pacienty IéEenych pFipravkem byly
hlaseny cytopenie stupné 3 nebo 4 vzniklé pfi [éEbé (neutropenie, trombocytopenie a anemie). 1x mési¢né kontrolujte krevni obraz. Intersticialni plicni procesy (ILD): U pacientu je
tfeba sledovat rozvoj plicnich pfiznak( svédgicich o ILD. Pokud se pfiznaky rozvinou, je tfeba pferusit Ié¢bu pfipravkem IMBRUVICA a odpovidajicim zpusobem lé¢it ILD. Srdeéni
arytmie a srdecni selhani: U pacientl I[éGenych piipravkem IMBRUVICA se vyskytly fatéini a zavazné srde¢ni arytmie a srde¢ni selhani. Pacienti v pokro¢ilém véku, s vykonnostnim
stavem dle Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG) 2 2 nebo srdeénimi komorbiditami mohou byt vice ohroZeni pfihodami zahrnujicimi nahlé fatalni srde¢ni pfihody. Byly
hlaseny pfipady fibrilace sini, flutteru sini, ventrikularni tachyarytmie a srde¢niho selhani, a to zejména u pacientl s akutnimi infekcemi nebo srde¢nimi rizikovymi faktory zahrnu-
jicimi hypertenzi, diabetes mellitus a srde¢ni arytmii v anamnéze. Pfed nasazenim pfipravku IMBRUVICA je nutno provést pfislusné klinické vyhodnoceni kardiologické anamnézy
a srde¢nich funkci. Pacienty je nutno béhem lé¢by peclivé sledovat s ohledem na znamky klinického zhor$eni srde¢nich funkci a adekvatné je 1é¢it. U pacientd s kardiovaskularni-
mi problémy zvazte dle indikaci dalSi vySetfeni (napf. EKG, echokardiogram). U pacienti s relevantnimi rizikovymi faktory srde¢nich pfihod pfed zahajenim Ié¢by pfipravkem IM-
BRUVICA peclivé vyhodnotte pomér piinosu a rizik; Ize zvazit alternativni 1é¢bu. U pacientd, u nichZ se vyvinou znamky a/nebo pfiznaky ventrikularni tachyarytmie, musi byt po-
davani pfipravku IMBRUVICA doc¢asné preruSeno a musi byt provedeno dikladné zhodnoceni poméru rizik a pfinosd pfed moznym novym zahajenim terapie. U pacientt
s fibrilaci sini v anamnéze, ktefi vyZzaduji antikoagula¢ni 1é¢bu, je nutné zvazit moznost alternativni I€¢by k pfipravku IMBRUVICA. U pacientt, u nichz doslo k rozvaoji fibrilace sini
na zakladé |écby pripravkem IMBRUVICA, je tfeba provést peclivé zhodnoceni rizika tromboembolického onemocnéni. U pacientl s vysokym rizikem, a u nichZ neni mozné pouzit
alternativni 1é¢bu, je nutné zvazit pfisné kontrolovanou Ié€bu antikoagulancii. Cévni mozkové pfihody: U pacientli Ié¢enych pfipravkem IMBRUVICA byly hlaSeny pfipady cévnich
mozkovych pfihod, tranzitornich ischemickych atak a ischemickych cévnich mozkovych pfihod véetné fatalnich pfipadi, a to soubézné s fibrilaci sini a/nebo hypertenzi nebo bez
nich. To poukazuje na nutnost pravidelného monitorovani pacientd. BliZze: viz Uplna informace o pfipravku (SPC). Syndrom nadorového rozpadu: Riziko vzniku syndromu nadoro-
vého rozpadu (tumor lysis syndrome, TLS) se vyskytuje u pacientu, ktefi maji velkou masu nadoru pfed Ié¢bou. Pacienty je tfeba peclivé sledovat a pfijmout nalezité preventivni
opatfeni. Nemelanomovy karcinom ktiZze: U pacientl je tfeba sledovat vyskyt nemelanomového karcinomu kuze. Hypertenze: U pacientli Ié¢enych pfipravkem IMBRUVICA pravi-
delné sledujte krevni tlak a v pribéhu IéEby pFipravkem IMBRUVICA podle potfeby zahajte antihypertenzni Ié¢bu nebo ji upravte. Hemofagocytarni lymfohistiocytéza (HLH): U pa-
cientll Ié€enych pfipravkem IMBRUVICA byly hlaSeny ptipady HLH (vEetné fatalnich), tj. patologické imunitni aktivace, vyznacujici se klinickymi znamkami extrémniho systémové-
ho zanétu, horeckou, hepatosplenomegalii, hypertriglyceridemii, vysokymi hladinami feritinu v séru a cytopeniemi. Pacienty je nutné o pfiznacich HLH informovat a v pfipadé
&asnych projevl patologické imunitni aktivace je tfeba je ihned vySetfit a zvazit diagnézu HLH. LEKOVE INTERAKCE: je tfeba vyhnout se sou¢asnému uzivani pfipravku IM-
BRUVICA se silnymi inhibitory CYP3A4 a silnymi nebo stfedné silnymi induktory CYP3A4. Sougasné podani Ize zvazit pouze v pfipadé, Ze prospéch z [éEby zcela pfevazi mozna
rizika. V pfipadé, Ze je nezbytné pouzit stfedné silny nebo silny inhibitor CYP3A4, je nutné u pacientt peclivé sledovat pfiznaky toxicity pfipravku IMBRUVICA. Jestlize je nutné
pouzit induktor CYP3A4, je tfeba u pacientu peclivé sledovat pfiznaky nedostate¢né Ucinnosti. Pro zamezeni potencialnim interakcim v Gl traktu je tfeba uzivat substraty P-gp
s Uzkym terapeutickym rozmezim, jako naptiklad digoxin, nejméné 6 hodin pfed podanim nebo 6 hodin po podani pfipravku IMBRUVICA. KONTRAINDIKACE: Hypersenzitivita
na légivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. PouZiti pripravkl s obsahem trezalky te¢kované (Hypericum perforatum). FERTILITA, TEHOTENSTVi, KOJENI: Zeny ve
fertilnim véku musi béhem 1é¢by pfipravkem IMBRUVICA pouzivat vysoce u€innou metodu antikoncepce. Pripravek IMBRUVICA se nema pouzivat béhem téhotenstvi. Kojeni ma
byt b&hem lécby pFipravkem IMBRUVICA preruseno. NEZADOUCI UCINKY: Nejcastsji se vyskytujici nezadouci Gginky (= 20 %) byly prijem, neutropenie, muskuloskeletalni bo-
lest, krvaceni (napf. tvorba modfin), vyrazka, nauzea, trombocytopenie, artralgie a infekce hornich cest dychacich. Nej¢astéjsi nezadouci ucinky stupné 3/4 (= 5 %) byly neutrope-
nie, lymfocytéza, trombocytopenie, hypertenze a pneumonie. Blize: viz Gplna informace o ptipravku (SPC). PREDAVKOVANI: Neexistuje zadné specifické antidotum. Pacienty,
ktefi uziji vétsi mnoZstvi pfipravku, nez je doporugena davka, je tfeba pedlivé sledovat a poskytovat jim vhodnou podptirnou 1é&bu. BALENI: Na trhu nemusi byt véechny velikosti
baleni. Existuji nasledujici baleni: Krabi¢ka s jednou lahvi¢kou obsahujici bud 90 nebo 120 tvrdych tobolek. Krabicka s 2 pouzdry (28 potahovanych tablet). Krabi¢ka s 3 pouzdry
(30 potahovanych tablet). SKLADOVANI: Tento légivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI: Janssen-Cilag In-
ternational N.V., Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgie. REGISTRACNI CiSLA: EU/1/14/945/001, EU/1/14/945/002, EU/1/14/945/007, EU/1/14/945/008, EU/1/14/945/009,
EU/1/14/945/010, EU/1/14/945/011, EU/1/14/945/005, EU/1/14/945/012, EU/1/14/945/006. DATUM POSLEDNI REVIZE TEXTU:* 13/02/2026. VYDEJ A UHRADA LECIVEHO
PRIPRAVKU: Lécivy pfipravek je vazan na |ékarsky predpis a hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi. Podrobné informace najdete v Souhrnu Gdajl o pfipravku, v pisemné in-
formaci pro uZivatele nebo na adrese: JANSSEN-CILAG s.r.o., Walterovo namésti 329/1, 158 00 Praha 5 - Jinonice, Ceska republika. *Prosim, véimnéte si zmény ve zkracené
informaci o pfipravku.

ZKRACENA INFORMACE O PRIPRAVKU DARZALEX

NAZEV: DARZALEX 1 800 mg injekéni roztok. UCINNA LATKA: daratumumabum. TERAPEUTICKE INDIKACE: Mnohog&etny myelom: V kombinaci s lenalidomidem a dexametha-
sonem nebo s bortezomibem, melfalanem a prednisonem k 1é¢bé dospélych pacientd s nové diagnostikovanym mnohocetnym myelomem, u kterych neni vhodna autologni
transplantace kmenovych bunék. V kombinaci s bortezomibem, lenalidomidem a dexamethasonem k 1é¢bé dospélych pacientt s nové diagnostikovanym mnoho&etnym myelo-
mem. V kombinaci s bortezomibem, thalidomidem a dexamethasonem k Ié¢bé dospélych pacientt s nové diagnostikovanym mnohocetnym myelomem, u kterych je vhodna auto-
logni transplantace kmenovych bunék. V kombinaci s lenalidomidem a dexamethasonem nebo bortezomibem a dexamethasonem k |é¢bé dospélych pacientd s mnohocetnym



myelomem, ktefi podstoupili alespori jednu predchazejici terapii. V. monoterapii k 16¢bé dospélych pacientu s relabujicim a refrakternim mnoho&etnym myelomem, u nichz predcho-
zi 1é€ba zahrnovala inhibitor proteazomu a imunomodulaéni latku, a ktefi pfi posledni terapii vykazali progresi onemocnéni. Pouze pro DARZALEX 1 800 mg injekéni roztok:
v kombinaci s pomalidomidem a dexamethasonem k 1é¢bé dospélych pacientll s mnohogetnym myelomem Ié€enych jednou pfedchozi terapii zahrnujici proteazomovy inhibitor
a lenalidomid a refrakternich k lenalidomidu, nebo lIé¢enych alespori dvéma predchozimi terapiemi, které zahrnovaly lenalidomid a proteazomovy inhibitor a s prokazanou progresi
onemocnéni v pribéhu nebo po posledni terapii. V kombinaci s cyklofosfamidem, bortezomibem a dexamethasonem k 1é¢bé dospélych pacientt s nové diagnostikovanou systé-
movou AL amyloidézou. Doutnajici (smouldering) mnohocetny myelom: Pfipravek DARZALEX je v monoterapii indikovan k 1é¢bé dospélych pacientll s doutnajicim mnohocetnym
myelomem s vysokym rizikem rozvoje mnohogetného myelomu. DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI: Pripravek ma podavat zdravotnicky pracovnik v podminkach, kde je dostupné
vybaveni pro resuscitaci. Subkutanni forma neni uréena k intravenéznimu podavani a ma se podavat pouze subkutanni injekci za pouziti specifikovanych davek. Doporu¢ena
davka pfipravku DARZALEX subkutanni injekéni roztok je 1 800 mg podana béhem 3 az 5 minut. Davkovaci schéma pfipravku DARZALEX v kombinaci s bortezomibem, lenalido-
midem a dexamethasonem ([VRd]; davkovaci rezim 3tydenniho cyklu) u nové diagnostikovanych pacient(i, u kterych neni vhodna ASCT: 1. az 6. tyden: jednou tydné (celkem
6 davek), 7. az 24. tyden: kazdé tfi tydny (celkem 6 davek), Od 25. tydne do progrese onemocnéni: kazdé 4 tydny, Davkovaci schéma pfipravku DARZALEX v kombinaci s bor-
tezomibem, lenalidomidem a dexamethasonem ([VRd]; davkovaci rezim 4tydenniho cyklu) u nové diagnostikovanych pacientt vhodnych k ASCT: Indukce: 1. az 8. tyden: jednou
tydné (celkem 8 davek), 9. az 16. tyden: kazdé dva tydny (celkem 4 davky), Ukongit pfi vysokodavkové chemoterapii a ASCT, Konsolidace: 17. az 24. tyden: kazdé dva tydny
(celkem 4 davky), Udrzovaci faze: Od 25. tydne dal do progrese onemocnéni: kazdé c¢tyfi tydny. Ohledné davky a davkovaciho schématu lé€ivych pfipravkt podavanych s pfi-
pravkem DARZALEX viz tplna informace o pfipravku (SmPC). Davkovaci schéma v kombinaci s bortezomibem, lenalidomidem a dexamethasonem (rezimy se 4tydennim cyklem)
k 1é¢bé nové diagnostikovanych pacientd, u kterych je vhodna autologni transplantace kmenovych bunék (ASCT) je pro indukéni ¢ast 1. az 8. tyden jednou tydné (8 davek), 9. az
16. tyden indukce pak kazdé dva tydny (4 davky). Nasledné se ukonc€uje pro vysokodavkovanou chemoterapii a ASCT. V konsolidaéni fazi 17. az 24. tyden je davkovani kazdé dva
tydny (4 davky). V nasledné udrzovaci fazi od 24. tydne pak kazdé 4 tydny az do progrese onemocnéni. BEhem indukce a konsolidace (cykly 1 az 6) se ma dexamethason podavat
v davce 40 mg 1. az 4. den a 9. az 12. den kazdého 28denniho cyklu. Davkovaci schéma v kombinaci s bortezomibem, melfalanem a prednisonem (6tydenni cykly) je kazdy tyden
prvnich 6 tydn(, nasledné kazdé 3 tydny 7. — 54. tyden a nakonec kazdé 4 tydny od 55. tydne do progrese nemoci. Bortezomib se v prvnim 6tydennim cyklu podava dvakrat tydné
v 1., 2, 4. ab5. tydnu, v dalSich 8 6tydennich cyklech nasleduje podavani jednou tydné v 1., 2., 4. a 5. tydnu. Ohledné informaci o davce bortezomibu, melfalanu a prednisonu
a davkovacim schématu pfi podavani s pripravkem DARZALEX viz Uplna informace o pfipravku (SmPC). Davkovaci schéma v kombinaci s bortezomibem, thalidomidem
a dexamethasonem (rezimy se 4tydennim cyklem) k IéEbé nové diagnostikovanych pacientt, u kterych je vhodna autologni transplantace kmenovych bunék (ASCT) je v ramci
indukce tydné prvnich 8 tydnu, nasledné kazdé 2 tydny 9. — 16. tyden. Lécbu je treba ukoncit pfi vysokodavkové chemoterapii a ASCT. V rdmci konsolidace je davkovaci schéma
kazdé 2 tydny po dobu 8 tydnu. Ohledné davky a davkovaciho schématu lécivych pfipravkt podavanych s pfipravkem DARZALEX viz UpIna informace o pfipravku (SmPC). Dav-
kovaci schéma v kombinaci s bortezomibem a dexamethasonem (3tydenni cyklus) je kazdy tyden prvnich 9 tydn(, nasledné kazdé 3 tydny 10. — 24. tyden a poté kazdé 4 tydny od
25. tydne do progrese nemoci. Ohledné davky a davkovaciho schématu lé¢ivych pFipravki podavanych s pfipravkem DARZALEX viz Uplna informace o pfipravku (SmPC). Dav-
kovaci schéma pripravku DARZALEX subkutanni injekéni roztok pfi AL amyloidéze v kombinaci s bortezomibem, cyklofosfamidem a dexamethasonem (4tydenni cyklus) je 1 800
mg kaZzdy tyden prvnich 8 tydnd, kazdé 2 tydny 9. — 24. tyden a kazdé 4 tydny od 25. tydne do progrese onemocnéni. ZVLASTNi UPOZORNENI A OPATRENI PRO POUZITI:
Pripravek DARZALEX mUze zpUsobit zavazné, Zivot ohrozujici nebo fatalni infekce. Pacienti maji byt pred lécbou prfipravkem DARZALEX a béhem ni peclivé sledovani na znam-
ky a pfiznaky infekce a odpovidajicim zplisobem léceni. Pfed Ié¢bou, béhem lécby nebo po ni se ma zvazit profylakticka antimikrobialni Ié¢ba v souladu s pokyny pro lé¢bu .Reak-
ce souvisejici s infuzi (IRR): pfipravek DARZALEX muze vyvolat zavazné reakce souvisejici s infuzi (IRR), véetné anafylaktickych reakci. Béhem podavani infuze je nutno vSechny
pacienty sledovat s ohledem na IRR. U pacientl, u kterych se vyskytne IRR jakéhokoli stupné, pokracujte ve sledovani po infuzi, dokud pfiznaky nevymizi. VétSina IRR se objevila
bé&hem prvni infuze a byla stupné 1-2. Objevily se zavazné reakce vcéetné bronchospasmu, hypoxie, dyspnoe, hypertenze, laryngealniho edému, plicniho edému a o¢nich nezadou-
cich reakci (v€etné choroidalni efuze, akutni myopie a akutniho glaukomu s uzavienym uhlem). Pfiznaky pfevazné zahrnovaly nasalni kongesci, kasel, podrazdéni v hrdle, zimnici,
zvraceni a nauzeu. Méné Casté hlasené pfiznaky byly sipani, alergicka rinitida, pyrexie, hrudni diskomfort, pruritus, hypotenze a rozmazané vidéni (viz bod 4.8). Pacienti maji byt
premedikovani antihistaminiky, antipyretiky a kortikosteroidy. Pokud se objevi anafylakticka reakce nebo Zivot ohroZujici IRR, je nutno ihned zahdjit pfisluSnou bezodkladnou resus-
citaci. Lé¢bu pfipravkem DARZALEX je nutno ihned a natrvalo ukonéit. K prevenci pozdnich IRR maji byt v§em pacientim po infuzich pfipravku Darzalex podany peroralni korti-
kosteroidy. Zvlastni profylaxe respira¢nich komplikaci ma byt zvazena u pacientd s obstrukéni plicni poruchou v anamnéze. Pokud se objevi o¢ni pfiznaky, pferuste infuzi pfiprav-
ku DARZALEX a pfed opétovnym zahajenim Ié¢by pfipravkem DARZALEX zajistéte okamzité oftalmologické vySetfeni. Neutropenie/Trombocytopenie: pfipravek DARZALEX muze
prohlubovat neutropenii a trombocytopenii vyvolanou zakladni terapii. Béhem Ié¢by sledujte pravidelné krevni obraz podle pfedepsanych informaci vyrobce zakladnich terapii.
Pacienty s neutropenii sledujte ohledné pfiznaku infekce. Prodlouzeni intervalu mezi davkami pfipravku DARZALEX mUze byt nutné k obnové hodnot krevniho obrazu. Snizeni
davky pripravku DARZALEX se nedoporucuje. Méla by byt rovnéz zvaZzena moznost podpurné péce spocivajici v transfuzi nebo podani ristovych faktorl. Interference s nepfimym
antiglobulinovym testem (nepfimy Coombsuv test): daratumumab muze vést k pozitivité nepfimého Coombsova testu a mize tak maskovat detekci protilatek proti minoritnim
antigen(m v pacientové séru. Pozitivni nepfimy Coombsuv test zptsobeny pfitomnosti daratumumabu miZze pfetrvavat po dobu az 6 mésicl po posledni aplikaci daratumumabu.
Stanoveni pacientovy krevni skupiny ABO a Rh neni ovlivnéno. Pfed zacatkem Iécby pfipravkem DARZALEX ma byt uréena krevni skupina pacienta a ma byt zvazena fenotypiza-
ce dle mistni praxe. Genotypizaci Eervenych krvinek Ize provést kdykoli. V pfipadé planované transfuze je nutna adekvatni komunikace s transfuznim stfediskem. Pokud je nutna
neodkladna transfuze, je mozné podat nezkfizenou ABO/Rh kompatibilni erytrocytarni masu. Interference se stanovenim kompletni odpovédi: daratumumab je lidska monoklonalni
protilatka typu imunoglobulinu G1 kappa, ktera muze byt detekovana jak elektroforézou sérovych bilkovin (SPE) tak i imunofixaci (IFE), které jsou pouzivany ke klinickému moni-
torovani endogenniho M proteinu. Tato interference muze ovlivnit vyhodnoceni kompletni odpovédi a progrese onemocnéni u nékterych pacientli s myelomem s IgG kappa protei-
nem. Je tfeba zvazit antivirovou profylaxi jako prevenci reaktivace viru herpes zoster. U pfipravku DARZALEX subkutanni injekéni roztok existuje moznost snizené ucinnosti
u pacientd s télesnou hmotnosti >120 kg. Lécivy pfipravek obsahuje sorbitol (E420). Pacientim s hereditarni intoleranci fruktézy (HIF) nema byt podan tento Iécivy pfipravek. Lé-
givy pripravek také obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce. BliZe: viz tipIna informace o pfipravku (SmPC). ZVLASTNI POPULACE: Porucha funkce ledvin: na
zékladé analyz populaéni farmakokinetiky neni u pacientt s poruchou funkce ledvin nutna Uprava davkovani; Porucha funkce jater: na zakladé populacnich analyz farmakokinetiky
neni u pacientd s poruchou funkce jater Uprava davkovani nutna.; Starsi pacienti: Upravy davky nejsou povazovany za nezbytné; Bezpec¢nost a ucinnost pfipravku DARZALEX
u déti mladsich 18 let nebyla dosud stanovena, nejsou dostupné zadné udaje. KONTRAINDIKACE: Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. INTE-
RAKCE: Nebyly provedeny zadné studie interakci. Nepfedpoklada se, Ze zmény enzymd metabolizujicich léky ovlivni eliminaci daratumumabu a stejné tak se neotekava, Ze da-
ratumumab ovliviiuje enzymy metabolizujici Iéky. FERTILITA, TEHOTENSTVIi, KOJENI: Zeny ve fertilnim véku musi pouzivat Gi&innou antikoncepci béhem lé&by a 3 mésice po
ukonéeni léEby daratumumabem. Podavani pfipravku DARZALEX se v téhotenstvi a u Zen ve fertilnim reprodukénim véku, které nepouzivaji antikoncepci, nedoporucuje. Na za-
kladé posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a prospésnosti Ié€by pro matku je nutno rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo ukongit/prerusit 1é€bu pfipravkem DARZALEX. Ke
stanoveni potencialnich G&inkd daratumumabu na fertilitu muza a Zen nejsou k dispozici Zadné udaje. NEZADOUCIH UCINKY: Nejéastéjsimi nezadoucimi tginky jakéhokoli stupné
(= 20 % pacientt) byly reakce spojené s infuzi, Unava, nauzea, prlijem, zacpa, horecka, dusnost, kasel, neutropenie, trombocytopenie, anemie, periferni edémy, astenie, periferni
neuropatie, infekce hornich cest dychacich, muskuloskeletalni bolest a covid-19. Zavazné nezadouci U€inky zahrnovaly sepsi, pneumonii, bronchitidu, infekci hornich cest dycha-
cich, plicni edém, chfipku, hore¢ku, dehydrataci, prijem a fibrilace sini. Blize: viz Gplna informace o pfipravku (SmPC). PREDAVKOVANI: Z klinickych studii nejsou s pfedavkova-
nim zadné zkusenosti. Proti pfedavkovani daratumumabu neni znamo zadné specifické antidotum. Pfi pfedavkovani je nutno pacienta sledovat kvali znamkam a pfiznakim neza-
doucich Gginku, pridemz se ihned musi zavést prisludna symptomaticka lédba. BALENI: 1 injek&ni lahvigka — s 15 ml injek&niho roztoku (1 800 mg daratumumabu). Pfipravek
DARZALEX je také dodavan ve formé zahajovaciho baleni, které obsahuje 11 injek&nich lahvi¢ek (6 x 5ml injekéni lahvicky + 5 x 20ml injekéni lahvicky). Injekéni lahvicky jsou ze
skla tfidy | s elastomerovou zatkou a s hlinikovym uzavérem s odtrhovacim vickem. SKLADOVANI: Uchovavejte v chladniéce (2 °C az 8 °C). Chrafite pfed mrazem. Uchovavejte
v puvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Po nafedéni ma byt pfipravek ve formé infuzniho roztoku pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, doba pfi ucho-
vavani v chladni¢ce (2 °C az 8 °C) a bez pfistupu svétla nesmi pfesahnout 24 hodin a nasledna doba pfi pokojové teploté (15 °C az 25 °C) a pokojovém svétle (véetné doby infuze)
nesmi pfesahnout 15 hodin. Injekéni lahvika s pfipravkem DARZALEX subkutanni injekéni roztok se ma vyjmout z chladnicky (2 °C - 8 °C) a nechat ohfat na pokojovou teplotu
(15 °C - 30 °C). Nepropichnutou injekéni lahvi¢ku se subkutannim roztokem Ize uchovavat pfi pokojové teploté a okolnim svétle maximalné 24 hodin v ptvodni papirové krabicce,
aby byla chranéna pred svétiem. DRZITEL ROZHODNUTIi O REGISTRACI: Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgie. REGISTRACNI CiSLA:
EU/1/16/1101/001, EU/1/16/1101/002, EU/1/16/1101/003, EU/1/16/1101/004. DATUM POSLEDNI REVIZE TEXTU:* 5/02/2026 VYDEJ A UHRADA LECIVEHO PRIPRAVKU:
Lécivy pFipravek je vazan na lékafsky pfedpis a hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi. Podrobné informace najdete v Souhrnu udaji o pfipravku, v pisemné informaci pro uzi-
vatele nebo na adrese: JANSSEN-CILAG s.r.0., Walterovo namésti 329/1, 158 00 Praha 5 - Jinonice, Ceska republika. *Prosim, v§imnéte si zmény ve zkracené informaci o pfiprav-
ku.



